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再生医療等安全性確保法の法的意義と機能
─臍帯血流出事件にみる医療の法的規制のあり方─
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むすびに代えて
はじめに
　近年、いわゆる「再生医療」が、「美と健康」の追及という、人間の本質的
な願望を実現する夢の医療であるかのように捉える風潮が、世間一般に拡がっ
ているといえよう。現に、再生医療を「美肌」や「若返り」といった美容の文
脈で宣伝するクリニックも多数存在するのが現状である。また、「再生医療が
実現すれば、病気は全て治ると考えている患者さんやそのご家族がいかに多い
ことか」1）という医療現場からの指摘も、この状況を端的に示している。京都
大学再生医学研究所の山中伸弥教授らによる平成 18 年以降の一連の iPS 細胞
研究成果の公表、とりわけ平成 24 年のノーベル生理学・医学賞の授与により、
再生医療に対する世間一般の関心は、一気に高まったといえる。
1）　佐藤正人『日本における再生医療の真実』（2018 年）11 頁。
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　他方で、再生医療とされるものは、まだ研究段階にあるものが多い。健康保
険適用の新再生医療等製品は、本稿執筆時点では 5 つであり、そのうちの 2
つは、再生医療新法に基づく早期承認制度による条件および期限付承認となっ
ている。
　現実には、世間一般で行われている「再生医療」の多くは、いわゆる保険診
療（健康保険法 63 条・国民健康保険法 36 条など）ではなく、自由診療とし
て行われている状況にある。
　以上のような状況の下、安全性や効果に疑念のある再生医療を謳った医療の
提供が横行し、死亡事故も発生するに至っている。平成 22 年 9 月には、医療
ツーリズムで来日した 73 歳の外国人男性が、間葉系自己幹細胞の点滴・輸注
措置を受けたところ、容態が急変して心肺停止となり、死亡するという「京都
ベテスダ・クリニック事件」が発生した。また、平成 25 年には、経営破綻し
た臍帯血バンクから流出した臍帯血が美容目的等で利用されるなどし、投与を
受けた女性が死亡したことを契機として、後述する「臍帯血流出事件」が発覚
するなどの事象も生じている。この臍帯血流出事件では、再生医療安全性確保
法（以下、「再安法」とする）違反で医師らが起訴され、有罪判決が下される
に至っている2）。
　先に述べた山中伸弥教授らによる一連の研究に象徴されるように、再生医療
分野での日本の研究は、世界をリードするものとされている。ただし、まだ未
確立の医療でもあることから、その臨床応用にあたっては、法的ルールや倫理
面での整備をより十全なものにする必要がある3）。再生医療に対する法的規制
のあり方については、すでに数多くの有益な先行研究のあるところであるが、
本稿では、先に見た臍帯血流出事件を軸に、この問題について若干の検討を加
えることにしたい。
2）　臍帯血流出事件については、松山晃文「臍帯血流出事件、無届けによる再生医療
安全性確保法違反事件について」年報医事法 33 号（2018 年）285 頁以下も参照。
3）　甲斐克則「再生医療と医事法の関わり」同編『再生医療と医事法』（2017 年）5 頁。
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１　再生医療等安全性確保法について
（１）　幹細胞を用いた研究等に関する行政指針の策定
　一般に「再生医療」と呼ばれる医療は多種多様であり、その範囲も明確では
ない。最広義では、皮膚や軟骨などの単純な組織を製造する細胞培養技術（tis-
sue engineering）も含まれるとされ、これはすでに多くの実績があり、一部製
品化もされている 4）。
　これに対して、より複雑な構造を有する臓器や組織に関する研究が、現在、
盛んになされている。これにもいくつかの技術があるが、ヒト胚に関する ES
細胞（胚性幹細胞）の研究がまず先行する。これは、発生初期の胚の内部細胞
塊を取り出して培養した細胞で、あらゆる臓器や組織に分化しうる多能性を有
することから、患者の体細胞クローン胚から ES 細胞を樹立できれば、いわゆ
る拒絶反応を生じない、患者と同一遺伝子の臓器を作成できることになる。こ
ういった、複雑な構造を有する臓器や組織を再生させる医療が「再生医療」と
して大きな注目を浴びている。
　ただし、ES 細胞に関しては、安全性という問題だけではなく、生命の萌芽
であるヒト胚から作成するものであるという意味において、倫理的な問題まで
もが含まれてもいる。そこで、文部科学省および厚生労働省の告示という形で
「ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関する指針」が策定され、非常に厳格な規制
がなされていた。ただし、その後、規制が徐々に緩和され、現在では、「ヒト
ES 細胞の樹立に関する指針」と「ヒト ES 細胞の分配及び使用に関する指針」
が策定されている。さらにその後、iPS 細胞の研究が進んだことに対応する形
で、より一般的な幹細胞を用いた臨床研究の規制を目的として、「ヒト幹細胞
を用いる臨床研究に関する指針」が策定される。
　これらは、いずれも法律の委任によらない行政指針（ガイドライン）でしか
4）　米村滋人『医事法講義』（2016 年）261 頁。
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なく、当然のことながら、法的拘束力は存しない。しかしながら、現実には、
これらの指針が遵守される状態が続き、そこに一定の「法的秩序」が存在して
きた5）。
（2）　再生医療 3法の制定
　ところが、平成 22 年に、前述した「京都ベテスダ・クリニック事件」が発
生し、様相が一変する。当該事件では、間葉系自己幹細胞の輸注措置と死因と
なった急性右心不全との因果関係が明らかにならなかったため、民事事件とし
ても刑事事件としても展開することはなかったが6）、その治療そのものは、医
学的合理性の乏しいものであった。さらに、「再生医療」を謳い文句に、効果
の乏しい「医療」を実施する医療機関が相次いでいたこともあり、この事件を
契機に法規制の必要性が叫ばれるようになった。すなわち、自由診療で行う限
り、前述の行政指針である「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に自
主的に則る必要すらない状態であり、安全性を事前に確認するための制度的保
障はもちろん、行政としても、この種の自由診療として行われる「再生医療」
の実態を把握する術がないという状態であった7）。そのような事情もあり、日
本再生医療学会も平成 23 年 1 月に法整備の必要性を訴える声明を発表する。
　他方で、iPS 細胞研究をはじめ、日本の再生医療研究を、成長戦略の一環と
して位置づけるという政府の方針も打ち出されていた。そのため、一方では、
再生医療の研究や実施を推進しつつ、その安全性を確保するための立法的検討
が進められる8）。そして、平成 25 年に、再生医療推進法、再生医療等安全性確
保法（再安法）、改正薬機法からなる「再生医療 3 法」が成立する。
5）　米村・同上書 261 頁－ 262 頁。
6）　一家綱邦「再生医療安全性確保法に関する考察」甲斐克則編『再生医療と医事法』
（2017 年）82 頁注（29）など参照。
7）　佐藤・前掲注（1）書 65 頁─ 66 頁。
8）　この間の経緯については、辰井聡子「再生医療等安全性確保法の成立─医療・
医学研究規制を考えるための覚書」立教法務研究 7 号（2014 年）151 頁以下が詳細
である。
都法 60 巻 1 号（2019 年 7 月） 107
　このうち、再生医療推進法（「再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられる
ようにするための施策の総合的な推進に関する法律」）は、「再生医療を国民が
迅速かつ安全に受けられるようにするために、その研究開発及び提供並びに普
及の促進に関し、基本理念を定め、国、医師等、研究者及び事業者の責務を明
らかにするとともに、再生医療の研究開発から実用化までの施策の総合的な推
進を図り、もって国民が受ける医療の質および保健衛生の向上に寄与すること
を目的とする」（同法 1 条）ものである。すなわち、再生医療の基本法にあた
るものであり、制裁的規定は含まれていない。これは、再生医療のまさに推進
を図るものであるが、同時に、安全性の確保と生命倫理への配慮も根底にある
（同法 14 条）9）。また、改正薬機法（「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び
安全性の確保等に関する法律」）は、それまでの薬事法を改正するものであっ
たが、旧薬事法にはなかった「再生医療等製品」を薬機法に加えるものであっ
た。それによって、再生医療等製品の特性を踏まえた規制方式や制度が設けら
れた。その際には、遺伝子治療も対象に含まれるようになっている。さらには、
特別早期条件付承認制度（薬機法 23 条の 26）が明文で設けられたことも、顕
著な特徴である。これは、均質でない再生医療等製品について、有効性が推定
され、それと比して著しく有害な作用を有しないという安全性が推定されれば、
特別に早期に、条件および期限を付して製造販売承認を与えることを可能とし
たものである。さらに、再生医療等製品の製造にあたっては、「正しい物を作
る」から「正しく物を作る」へと考え方を転換させる「品質リスクマネジメン
ト」を示す、GCTP（Good Gene Cellular, and Tissue-based Manufacturing Prac-
tice）という考え方が導入されたという点が、特筆すべきことと評されてい
る10）。
9）　甲斐・前掲注（3）論文 8 頁。
10）　松山晃文「再生医療のこれまでとこれから」年報医事法学 30 号（2015 年）157
頁以下。
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（3）再安法の基本的構成
　以上に対して、再安法は、「再生医療等に用いられる再生医療等技術の安全
性の確保及び生命倫理への配慮（以下『安全性の確保等』という。）に関する
措置その他の再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにする
とともに、特定細胞加工物の製造の許可等の制度を定めること等により、再生
医療等の迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図り、もって医療の質及び保健
衛生の向上に寄与することを目的とする」（同法 1 条）ものであり、罰則規定
も設けられるなど、（刑事）規制的な性質を色濃く有している法規である11）。
　（i）定義
　再安法の対象となる再生医療等は、「再生医療等技術を用いて行われる医療」
である。そして「再生医療等技術」とは、①人の身体の構造または機能の再建、
修復または形成、②人の疾病の治療または予防のいずれかを目的とする医療の
ために用いられることが目的とされている医療技術であり、細胞加工物を用い
るものをいう。もっとも、組織または臓器の再生をもたらさない細胞の投与行
為であっても、それが、培養その他の加工を施された「細胞加工物」によるも
のであれば、再生医療安全性確保法の規制対象とされる（以上について、同法
2 条 1 項、2 項、および 4 項）。
　そして、再生医療等および再生医療等技術は、人の生命および健康に与える
影響という安全性の程度により、第一種、第二種、および第三種に分類される。
もっともリスクが高いとされるのが第一種再生医療等技術であり（同法 2 条 5
号）、iPS 細胞、ES 細胞、および他家移植にかかる体性幹細胞などが該当する
（同法施行規則 2 条）。それに次ぐ程度のリスクがあると位置づけられるのが第
二種再生医療等技術であり（同法 2 条 6 号）、自家移植の体性幹細胞などが該
当する（同法施行規則 3 条）。第三種再生医療等技術は、それら以外の再生医
11）　甲斐・前掲注（3）論文 8 頁。
都法 60 巻 1 号（2019 年 7 月） 109
療等技術であり、体細胞加工物などが該当する12）。
　（ii）再生医療等提供基準と再生医療等提供計画
　再生医療等については、厚生労働省令によって定められる再生医療等提供基
準に従って提供されなければならないという遵守義務が課せられた（同法 3
条）。これが、再生医療提供行為の規制の 1 つの柱である13）。提供基準違反につ
いては直罰規定は設けられていないが、後述するように、厚生労働大臣の提供
制限命令に違反した場合について処罰規定が設けられている。
　そして、再生医療等技術を実施する場合には、前述した 3 種類の再生医療等
技術のいずれであるかを問わず、あらかじめ「再生医療等提供計画」を作成し、
厚生労働大臣に提出しなければならない（同法 4 条）とされている。この点が、
再生医療提供行為の規制のもう 1 つの柱である。
　第一種および第二種の再生医療等提供計画を実施するには、作成に係る再生
医療等提供計画の再生医療等提供基準への適合性に関して、特定認定再生医療
等委員会の意見を（同法 7 条、11 条）、第三種の再生医療等提供計画を実施す
るには、作成に係る再生医療等提供計画の再生医療等提供基準への適合性に関
して認定再生医療等委員会の意見を、それぞれ聴かなければならない（同法 4
条 2 項）。もっとも、このプロセスは、法定の再生医療等提供基準に適合して
いるか否かの意見の陳述であって、その意見に法的拘束力は認められていな
い14）。
　特定認定再生医療等委員会または認定再生医療等委員会の意見聴取を踏まえ
て、再生医療等を提供する医療機関の管理者は、再生医療等提供計画を厚生労
働大臣に提出する（同法 4 条 1 項）。この厚生労働省への計画提出の法的性質
については、条文の文言からは必ずしも明らかではなく、解釈に委ねるほかな
12）　一家・前掲注（6）論文 69 頁。詳細については、日本再生医療学会監修＝岡田
清編『実用再生医療新法』（2016 年）5 頁および 21 頁以下。
13）　辰井・前掲注（8）論文 156 頁。
14）　一家・前掲注（6）論文 70 頁。
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い。学説における見解も必ずしも一致していないが、第一種再生医療等提供計
画については、計画自体について審査の対象とされ、厚生労働大臣は、当該提
出計画が提供基準に反する場合には、厚生科学審議会の意見を聴いたうえで
（同法 55 条 4 号）、90 日以内に計画の変更を命ずることができる（同法 8 条 1
項）とされていることから、実質的な許可制15）、ないしは許可制に限りなく近
い届出制16）として、また、第二種と第三種の再生医療等提供計画については、
この種の事前審査による規制はないため、届出制と解する見解が有力である。
　もっとも、種別によらず、すべての再生医療等の提供について、保健衛生上
の危害の発生または拡大を防止するため必要があると認めるときは、厚生労働
大臣は、時期を問わず、緊急命令を発することができる（同法 22 条）。また、
必要に応じて、改善命令や再生医療等の提供制限の命令を発することができる
（同法 23 条）。そして、いずれの命令違反にも罰則が設けられている（同法 59
条以下）。
2　「臍帯血流出事件」
（１）　事案の概要
　再安法が制定されたことにより、自由診療として行われる再生医療が、安全
性の事前確認がなされず、行政による実態把握もままならないという状況は、
法的には一応は解消されたことになる。しかしながら、そのような法的状況が
整えられた中で、臍帯血を用いた「再生医療」が、再安法の規制をまったく無
視する形でなされるという「臍帯血流出事件」が表面化する。報道等も踏まえ
ると、その概要は、以下のようなものである17）。
15）　辰井・前掲注（8）論文 166 頁、一家綱邦「再生医療関係 3 法―新たな医療を
規律する新たな医療を規律する新たな法と倫理の考察」京府医大誌 123 巻 8 号（2014
年）556 頁。
16）　米村・前掲注（4）書 264 頁。
17）　事案の概要については、松山・前掲注（2）論文 285 頁以下も参照。
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　同事件は、茨城県つくば市で運営されていた、平成 10 年設立の民間臍帯血
バンク「Ｔ」が経営破綻したことに端を発する。現在では否定されている見解
とのことであるが、その当時、臍帯血に存在する幹細胞が多能性を有し、造血
系疾患だけでなく、多くの疾患治療に有用ではないかとして脚光を浴びていた
という事情があった。こういったこともあり、Ｔ社は、平成 14 年から、個人
の臍帯血を有料で預かる保管事業に乗り出す。その後、Ｔ社の経営状況が悪化
する中、平成 16 年に至り、Ｔ社は、30 万円支払えば、Ｔ社の保管する臍帯血
の提供を受けられる権利が得られるとする「臍帯血保管支援制度」を開始す
る18）。もっとも、この事業の開始にあたり、臍帯血の保管依頼者に同意を得て
いたかどうかは明確ではないようであるが、これにより、Ｔ社への出資者や債
権者からも臍帯血提供の要望が相次いだとされ、「美容」「若返り」など、白血
病等の重篤な疾患以外の目的でも提供されるようになる。
　そして、平成 21 年 10 月、債権者であるＡ（再安法違反で有罪・後述）の
申し立てにより、水戸地裁土浦支部でＴ社の破産手続の開始が決定され、保管
されていた臍帯血が差し押さえられることになる19）。そして、平成 22 年 2 月、
臍帯血の保管業を営んでいたＢ（再安法違反で有罪・後述）が、臍帯血千数百
人分の管理業務を引き続き、さらに同年 4 月に臍帯血販売会社「Ｕ」を設立、
同社を通じて、臍帯血三百数十人分が販売された20）。
　平成 25 年 12 月、京都にあるクリニックが、末期がんの治療目的で高知市
の女性に上記の臍帯血を投与し、報酬として 500 万円余を受領した。ところが、
翌平成 26 年 2 月にこの女性が死亡し、その遺族が愛媛県警・高知県警の両県
警に相談したことから、Ｔ社から臍帯血が流出し、不適切な扱いがなされてい
る実態が明らかになった21）。
　その後、厚生労働省の立ち入り検査に基づき、臍帯血の違法な投与が行われ
18）　平成 25 年 9 月 19 日付毎日新聞報道。
19）　平成 25 年 8 月 25 日付毎日新聞報道。
20）　平成 25 年 8 月 30 日付産経新聞報道。
21）　平成 25 年 8 月 27 日付産経新聞報道。
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ていたことが判明したとして、東京、大阪、福岡の 11 の医療機関（クリニッ
ク）に対して、平成 29 年 6 月に業務一部停止命令が下される22）。
　そして、以上のクリニックのうち、東京都渋谷区のクリニックで行われてい
た、脳性麻痺の治療，網膜剥離の治療，アンチエイジング，膵炎の再発防止等
を目的としてなされていた臍帯血の投与に関連して、再安法の定める第一種再
生医療等提供計画を厚生労働大臣に提供しないまま臍帯血移植を行ったとして、
同法 4 条 1 項および同法 60 条 1 号違反で、当該クリニックを自ら管理してい
た医師Ｄのほか、臍帯血卸売業のＡ、臍帯血の保管・販売業等を営んでいたＢ、
造血幹細胞提供関係事業等を行う一般社団法人理事であったＣが、松山地裁に
正式起訴された。
（2）造血幹細胞移植推進法と再生医療等安全性確保法
　なお、本件事件が進行していた平成 24 年 9 月、骨髄移植や臍帯血移植に代
表される造血幹細胞に関する分野の法律として、造血幹細胞移植推進法（「移
植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律」）が制定されていた。
これは、当時から、造血幹細胞の移植の需要が増加することが予想されたため、
移植を必要とする患者の移植を受ける機会が十分に確保されるよう、造血幹細
胞の提供の促進を図ることや、骨髄バンク、臍帯血バンクの安定的な事業運営
を確保するための財政上の措置等についての規定を設けることを目的としたも
のであった23）。これは、同法施行規則 1 条所定の 27 疾病（悪性リンパ腫，急性
白血病等の疾病）、すなわち、有効性・安全性の認められた標準治療として確
立した臍帯血移植を行う場合に適用されるものである。
　それゆえ、本件のようなアンチエイジング等の、前記 27 疾患での治療目的
以外になされる臍帯血の投与は、造血幹細胞移植推進法の適用対象外となる。
他方で、有効性・安全性が確立しているとは言えない疾病等に対して臍帯血を
22）　佐藤・前掲注（1）書 123 頁。
23）　後藤類「造血幹細胞移植推進法の制定」時の法令 1931 号（2013 年）7 頁以下。
都法 60 巻 1 号（2019 年 7 月） 113
用いた再生医療を行う場合には、再安法の適用対象となる24）。結論的には、本
件の臍帯血の違法投与事案は、再安法の適用対象とされるものであった。
（3）松山地裁による 4件の判決
　以上にみた臍帯血流出事件において正式起訴された 4 名の被告人について、
そして、松山地裁は、平成 29 年 12 月有罪判決を相次いで下した。
　（ⅰ）　臍帯血卸売業 A 判決
　まず、Ａに関して、①松山地判平成 29 年 12 月 14 日（裁判所ウェブサイ
ト・平成 29 年（わ）第 313 号）は、D らと共謀の上、D 経営のクリニックで再安
法に規定する第一種再生医療等に該当する他人間の臍帯血移植を実施するにあ
たり、D において、分離調整済みの冷凍保存された他人の臍帯血を、解凍の上、
投与し、もって第一種再生医療等提供計画を提出せずに第一種再生医療等を提
供したという再安法違反の共同正犯での有罪を認め、懲役 10 月・執行猶予 2
年を宣告した。
　その際に、松山地裁は、量刑の理由として、以下のような判断を示している。
まず、本件における臍帯血移植は、「アンチエイジング等の目的，あるいは移
植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律施行規則 1 条所定の
27 疾病（悪性リンパ腫，急性白血病等の疾病）以外の疾病に対する治療を目
的として，免疫抑制等の処置をすることなく，細胞の分離，冷凍等の操作を加
えただけの他人の臍帯血を皮下注射等によって患者に投与する方法……による
ものであり，このような方法は，安全性，有効性が確立された医療技術ではな
く，投与された細胞の性質が体内で変わり得る未知のリスクが含まれるもので
あって，移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律 2 条 2 項
24）　逆に、再安法のもとで有効性・安全性が確認された臍帯血を用いる医療について
は、省令の改正により、27 疾患に加えて、順次追加されていくことになる。松山・
前掲注（2）論文 286 頁。
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所定の有効性，安全性が確立された造血幹細胞移植には該当せず，また，本来
の細胞と異なる構造・機能を発揮することを目的として細胞を使用するもので
あり，〔再安法〕2 条 4 項所定の『細胞加工物』を用いた医療技術であると解
されることなどから，同法 4 条 1 項の適用対象となる第一種再生医療等に該
当する」ものであるとする。
　その上で、本件のＡらの行為について、「Ａらは，平成 27 年 11 月に〔再安
法〕の罰則適用の対象となり，平成 28 年 1 月には，厚生労働省から，本件臍
帯血移植が〔再安法〕の対象となるため直ちに治療の提供を中止し，法に基づ
く手続を行うよう行政指導がされたにもかかわらず，その後も平成 29 年 4 月
までの間，医師であるＤにおいて，前記 27 疾病に該当する病名又はその疑い
があるなどと，事実とは異なる診断名をカルテに記載するなどして同法の適用
除外となる臍帯血移植であるかのように装いながら，Ａから提供された臍帯血
を用いて本件犯行に及び，それぞれ多額の利益を得ていたのであり，本件犯行
は，再生医療等提供計画の提出を義務付けることにより当該治療の安全性確保
を図るという同法の趣旨を没却する悪質な犯行であったというべきである」と
した。
　そして、「本件臍帯血移植は，……安全性や有効性が科学的に証明されてお
らず，仮に，第一種再生医療等提供計画を提出しても，そのまま受理されるこ
とはないというものであり，人命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあっ
たのであるから，唯一医業を行うことができる医師によってこのような行為が
行われたことは，再生医療そのものに対する国民の信頼を著しく失墜させるも
のであり，その社会的影響も看過することができない」として、人の生命や健
康に与える影響、ひいては、再生医療そのものに対する国民の信頼を著しく失
墜させるなど、その社会的影響も重大であるとの認識を示す。
　そして、Ａが、本件起訴にかかる事案に限っても、臍帯血販売により約 467
万円もの利益を上げていることや、「証拠上、本件臍帯血移植が〔再安法〕の
適用対象になることや，Ｄがカルテに事実とは異なる診断名を記載していたこ
とについて，Ａが確定的な認識を有していたとまでは認められないものの，前
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記行政指導後も，Ｄが患者を 27 疾病又はその疑いと診断した上，実際には，
アンチエイジングや 27 疾病以外の疾病に対する治療を目的として本件臍帯血
移植を継続することを認識していながら，患者への副作用などの危険性や再生
医療法の規制について深く考えずに，Ｄに対する臍帯血の提供を継続した点に
ついては，強い非難を免れない」ことから、「Ａ自身は，第一種再生医療等提
供計画の提出義務を課されている管理者（医師）ではなく，個々の案件で臍帯
血移植を実施するかどうかの判断はＤに委ねられている点を前提としても，そ
の刑事責任は，当該違反の法定刑（1 年以下の懲役等）の範囲の中で比較的重
い位置付けになる」とするのが、前記量刑の根拠であるとしている。
　（ⅱ）　臍帯血保管・販売業 B 判決
　Ｂに関しては、同日に下された②松山地判平成 29 年 12 月 14 日（裁判所ウ
ェブサイト・平成 29 年（わ）第 311 号）が、D らと共謀の上、D が遂行した A 事
件と同一の事実に基づく再犯法 4 条 1 項、60 条 1 項違反の共同正犯ほか、臍
帯血バンクに臍帯血を委託していた者に、真実は提供を受けた臍帯血を研究目
的に使用せず、中間業者を介して医療機関に高額で販売する意思であるのにそ
の情を秘し、「臍帯血を研究に使わせていただきたい」などと虚偽を述べるな
どして、臍帯血の所有権を無償で譲渡させ、もって人を欺いて財産上不法の利
益を得たという詐欺罪（刑法 246 条 2 項）の成立も認められ、懲役 2 年 4 月・
執行猶予 3 年に処する旨の判断を示した。
　松山地裁は、再安法との関係では、本件臍帯血移植に関して、再安法施行後
の行政指導に従わなかった点を含めた同法との関係や、その及ぼす影響等につ
いて、前記①判決で示したのと同様の見解を示す。そして、Ｂの「各犯行は，
再生医療等提供計画の提出を義務付けることにより当該治療の安全性確保を図
るという同法の趣旨を没却する悪質な犯行であった」などとして、「Ｂ自身は，
第一種再生医療等提供計画の提出義務を課されている管理者（医者）ではなく，
個々の案件で臍帯血移植を実施するかどうかの判断は〔医師〕ＥやＣに委ねら
れている点を前提としても，Ｂの本件各犯行への関与の度合いはかなり大きく，
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共犯者との比較においても，犯情は重い」として、前記の量刑判断に至った根
拠を説明している。
　（ⅲ）　造血幹細胞提供関係事業等の一般社団法人理事 C 判決
　Ｃに関しては、③松山地判平成 29 年 12 月 20 日（裁判所ウェブサイト）が、
①②判決と同様の事実関係に基づく再安法違反のほか、警察による差押さえの
後、仮還付を受けて保管を命じられていた臍帯血を、ほしいままに大阪にある
クリニックの代表理事に譲渡したという横領罪（刑法 252 条）に基づく有罪
を認定し、懲役 1 年 6 月・執行猶予 3 年に処している。
　松山地裁は、Ｃの行為と再安法との関係について、①②判決と同様の認識を
示した上で、起訴に係る犯行に限っても合計約 320 万円もの利益を得ている
ことや、前記横領の事実をも踏まえて、前記の量刑判断に至ったとしている。
　（ⅳ）　クリニック管理の医師 D 判決
　そして、Ｄに関しては、④松山地判平成 29 年 12 月 21 日（裁判所ウェブサ
イト）が、前記のような再安法違反の事実を認定して、懲役 1 年、執行猶予 2
年に処している。松山地裁は、クリニックの管理者であるＤが、前記ＡやＢほ
かと共謀の上、Ｄにおいて，第一種再生医療等提供計画を提出することなく，
各患者に対し，それぞれ脳性麻痺の治療，網膜剥離の治療，アンチエイジング，
膵炎の再発防止の目的で，細胞の分離，冷凍等の操作を加えた他人の臍帯血を
解凍した上，皮下注射等をするという方法で臍帯血移植を行った事案であるこ
とを確認した上で、再安法と本件臍帯血移植との関係について、前記①ないし
③で示したのとほぼ同様の見解を示す。
　その上で、松山地裁は、Ｄは、「本件臍帯血移植において，施術担当医師と
して，必要不可欠で最も重要な役割を果たしており，本件に限っても合計約
511 万円もの利益を得ている。Ｄは，再生医療法制定後も，自らが経営する本
件クリニックの資金繰りに対するプレッシャーから，少しでも収益を上げよう
と本件臍帯血移植を継続し，再生医療法の抵触の有無について自ら厚生労働省
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等に確認するのは怖い気持ちがあったなどとも供述するが，動機が身勝手であ
るという基本的評価は動かない」うえに、「本件臍帯血移植の内容，Ｄの役割，
特にＤが事実と異なる診断名をカルテに記載するなどしていることを考慮する
と，第一種再生医療等提供計画の提出義務者であるＤの刑事責任は，当該違反
の法定刑（1 年以下の懲役等）の範囲の中で上限に位置すると評されることは
やむを得ない」として、罰金刑が相当であるとする弁護人の主張は「責任主義
の観点からして選択することができない」などして、前記量刑判断に至った旨
を明らかにしている。
3　再生医療安全性確保法に対する従来の議論
　この臍帯血流出事件について考察する前に、再安法に関して、従来の学説で
の議論を確認しておくことにしたい。
（１）再生医療等安全性確保法の位置づけ
　学説では、再安法について、その位置づけ、規制方法の両面において批判的
な見解も有力に主張されている。これを、まず、医療に関連する法体系におけ
る同法の「位置づけ」という点から見ていこう。
　従来、医療に関する規制については、医療に従事する者に関する規制法（医
師法・保健師助産師看護師法等）や、医療を提供する機関に関する規制法（医
療法など）の医療行政法が主であった。これらは、医療の基盤整備に関する行
政規制を中心とするものであり、医師法上の処分などのわずかな例外を除いて、
事前規制を中心とするものであった。これに対して、個別の医療行為の規制は、
民事医療過誤や刑事責任追及といった形で、事後規制的に対応されてきたとこ
ろであって、医療行政法は、医療従事者や医療機関等の外枠的な規制を行うに
とどまり、医療内容に介入するような規制は、原則として行ってこなかった25）。
25）　米村滋人「医療の一般的規制と再生医療安全性確保法」年報医事法学 30 号（2015
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それは、「医療の裁量性」の重視、すなわち、医学がきわめて高度な専門性が
要求される領域であり、そういった場合には、その専門性を有する者に判断を
委ねることが社会的にもっとも安全であり、医師が、その専門的裁量性による
ならば、安全性と有効性が未確立の医的処置を患者に実施することはないとい
う、医師に対する絶対的な信頼の存在を前提にした判断26）に基づいたものであ
る27）。
　ところが、再安法は、先にみたように、3 類型の再生医療に関して、届け出
を求めるという形で、個々の具体的な治療行為に対して事前規制をするという
点で、従来の医療に関する法体系における原則を改めるものであるといえる。
それに伴い、①このような事前規制を行う根拠がどこに求められるのか、また、
それと関連して、②再生医療に関してのみ、このような事前規制をすることが
適切なのか、とする問題意識に基づく形で、強い疑問が投げかけられている。
（2）　再生医療安全性確保法の規制方法への疑問
　また、再安法については、再生医療等技術を用いて行われる医療行為につい
て、医療であるか臨床研究であるかの別を問わず、一律に規制対象としている。
　そのため、こういった規制態様に対して、「iPS 細胞を用いた最先端の臨床
研究と美容クリニックで自由診療として行われるような『再生医療』が一緒く
たに扱われていることの奇妙さは際立っている」とする批判が、有力に加えら
れている。論者は、たしかに、同法が、「再生医療等技術の新規性に着目した
安全性確保のための法律であることに鑑みると、医療・研究にかかわらず一律
の規制を及ぼす方向性は理解できる」と留保しつつも、同法が、再生医療等提
供基準の遵守に加えて、（特定）再生医療等委員会への意見聴取の手続も定め
るものとなっていることから、施設内の倫理との関係等を含めて考えたとき、
年）136 頁以下。
26）　この前提は、「医師でなければ、医業をなしてはならない」と定める医師法 17 条
に端的に表れているといえる。
27）　一家・前掲注（6）論文 76 頁。
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医療・研究に同一の手続を課することが妥当であるかは疑問であるとする28）。
　たしかに、現実には、「再生医療」と銘打って行われている「エセ再生医療」
の横行が問題となっているわけであり、再安法成立の契機となった「京都ベテ
スダ・クリニック事件」もこれに属するものである。前述の批判論は、これを
第三種再生医療等技術の規制の問題として捉えた場合、医師の裁量性を尊重し
ながら適切な規律をもたらす方策を考えるべきであるとの立場に立ちつつ、第
一種および第二種再生医療等技術について、より厳格な規制を及ぼす現行法の
規制方法ことの妥当性に疑問を呈する29）。また別の批判論者は、エセ再生医療
とまで称される自由資料の枠組みで実施される再生医療の問題があることを指
摘しつつ、「京都ベテスダ・クリニック事件」をはじめとして、再安法という
特別法を要するほどの立法事実が存在したのか、という観点からの批判論を展
開する30）。
（3）　再生医療の法的規制の適切なあり方は何か
　もちろん、これら批判論者も、再生医療等技術について、何らの法的規制も
不要であるとの主張をしているわけではない。ただし、規制のあり方に関して
は、いくつかの見解に分かれる。
　その 1 つは、「再生医療等に固有の危険性があることは事実であろう。しか
し，危険の程度に関していえば，再生医療と同等かそれ以上に危険な医療行為
はいくらでも存在している。とくに臨床研究は，本質的に未知の要素を含むも
のであるから，把握しきれない危険を有する研究が行われる可能性はつねに想
定されなければならない。そう考えると，いかなる意味でも，再生医療等だけ
に特別な規制を及ぼす根拠は見つかりそうにない」31）との前提に立ちながら、
28）　辰井・前掲注（8）論文 155 頁以下。さらに、一家・前掲注（6）論文 77 頁も同
様の批判を展開する。
29）　辰井・前掲注（8）論文 163 頁。
30）　一家・前掲注（6）論文 81 頁以下。
31）　辰井・前掲注（8）論文 161 頁－ 162 頁
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「患者・被験者の利益を確実に守りつつ、再生医療を含む先端的医療・医学研
究を発展させていくためには、基本的な遵守事項は法律で明確に規定した上、
強制力をもってその遵守を担保し、倫理的・科学的妥当性そのものに関わる事
項については、医療・医学研究コミュニティの自律に委ねるといった役割分
担」を実現する法制の検討の必要性を主張する32）。
　他方で、再生医療を特別扱いすることは、それにだけ特別な規制を課すとい
う消極的な見方をしてしまうとの問題意識から、従前からある法制での対応が
可能である旨を主張する見解もある。論者は、これを、民事医療過誤訴訟によ
る事後規制と消費者保護法的規制との観点で基礎づける。
　前者に関しては、原因不明のしびれに苦しんでいた患者（71 歳の女性）に
対し、医師が、自由診療として自家体性幹細胞移植を提案し、血液検査をした
ところ、B 型肝炎キャリアであることが判明したという状況において、一般的
な医学的判断としては細胞移植を断念すべきであるのに、他家体性幹細胞移植
を電話で提案し、自家体性幹細胞移植用の不適切な説明文書を使ったインフォ
ームド・コンセントを得たうえで、それを患者の自宅での投与を実施した結果、
患者の体調が悪化し、車いす生活になったという事案について、医師に治療費
全額（約 134 万円）と慰謝料（50 万円）の支払いを命じたという東京地判平
成 27 年 5 月 15 日（判時 2269 号 49 頁）を例にとり、同地裁判決が、実質に
おいて、被告クリニック側の説明義務違反にとどまらず、実施した医療行為そ
のものについて医学的適応性がないとする判断を予め下していたものと解する。
そして、本件が、事後規制として治療費の全額返還を命じられる先例として意
義のある裁判例であるとし、「本件が広く認識されることは、再安法という事
前規制に劣ることのない実質的効果のある事前規制として機能する、すなわち
裁判規範が当事者の行為規範となることが期待できるのではないか」とする。
　また、後者に関しては、そもそも医学的適応性のない行為を医療と見なすこ
とは疑問であるとし、それを医療ではない「医的サービス」と位置づけて、消
32）　辰井・同上論文 176 頁以下。
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費者保護法的アプローチの可能性を提案する。その 1 つは、消費者契約法 4
条 2 項の定める不利益事実の不告知を理由とする契約の取消しの枠組みを利用
することにより、医者と患者という契約当事者以外の第三者である適格消費者
団体が介入し、単発の医療過誤事案にとどまらない大規模な消費者保護事案と
して捉える社会的意義が挙げられる可能性を指摘する。もう 1 つが、景表法
（不当景品類及び不当表示防止法）を活用したアプローチであり、同法の定め
る「商品及び役務の取引」に「医的サービス」を含めることで、優良誤認、有
利誤認、不当な表示の禁止という規制により、このような表示について適格消
費者団体による差止請求の対象となり、また、医的サービスの内容それ自体に
立ち入ることなく、商業サービス活動の重要な手段である広告表示を規制する
ことで被害の拡大を未然に図ることができるとする33）。
4　臍帯血流出事件の意味するもの
　以上の立論は、医療の特質を踏まえたうえでの法的規制のあり方を探究しよ
うとする点で、まさに慧眼であるといえる。
　だが、それでも、これらの批判論が、現在の再安法のあり方を完全に否定し
去るほどの説得性を有するかについては、なおの疑問の余地があることは否定
できないように思われる。
（１）　医療・医学研究コミュニティの自律と規制の必要性
　先に検討した見解のうち、「基本的事項遵守の法的担保と倫理的・科学的妥
当性の委任」による先端医療規制の法体系を整備すべきであるとする主張は、
まさに正論といえよう。その意図するところは、十分に首肯することができる
ものである。
33）　一家・前掲注（6）論文 87 頁以下。なお、高嶌英弘「消費者保護法制と患者保
護法制の比較を通した再生医療規制の検討」年報医事法学 30 号（2015 年）146 頁
－ 154 頁。
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　だが、この見解には、2 つの側面から、なおいくつかの検討すべき点が残っ
ている。まず、「基本的な遵守事項を法的な強制力をもって担保する」といっ
た場合の「基本的な遵守事項」をどのように設定するかは、現実には、かなり
困難な問題であるように思われる。先にも言及したように、医療行為について
は、医師に対するいわば絶対的な信頼が当然の前提とされてきた。そのため、
そのような状況のもと、法的な規制にあり方については、ほとんど議論の蓄積
がなかったといわざるをえない。それに加えて、再生医療等の先端的医療・医
学研究がますます展開されていく中で、何を「基本的な遵守事項」として設定
するかについて、法学界と医学界とにおいて、あるいはそれぞれの領域の内部
においても、合意を形成することには困難が伴うように思われる。
　もう 1 つ別の側面として、倫理的・科学的妥当性の判断を医療・医学研究コ
ミュニティの自律に委ねることが現実に可能か、という点が検討を要すべき視
点としてあげられるであろう。再安法という形態での法的規制について、ほか
ならぬ医療・医学研究コミュニティの側がそれを望んだという事実は34）、コミ
ュニティの自律が、残念ながら、現時点でなお十分に機能していないことの証
左であるといわざるをえないように思われる35）。
（2）　事後的規制たる裁判規範の事前規制における役割
　また、裁判規範が示され、それが行為規範に転嫁して事前規制として機能す
ることを期待するという見解にも、現実には一定の限界があり、果たしてエセ
再生医療の規制として十全に機能しうるのか、疑問の余地がある。
　1 つには、医学適応性という高度な専門性を伴う医学的判断を、鑑定に基づ
くものとはいえ、裁判所に委ねることの限界は、重大な隘路として存するよう
に思われる。たしかに、論者が指摘する東京地裁平成 27 年判決が、医療過誤
事案において、従前とは一歩踏み込んだ判決として位置づけることは十分に可
34）　前掲 102 頁。日本再生医療学会「日本再生医療学会声明（2011-1）」（2011 年 1
月）、同「再生医療関連 2 法成立への声明文」（2013 年 12 月）。
35）　佐藤・前掲注（1）書 127 頁など参照。
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能であるし、そのような判断を下す傾向も生じつつあるようである36）。しかし、
従前の裁判例において、説明義務違反の有無という、いわば外形的、形式的な
争点を中心に議論がなされてきたのは、医学適応性に関して裁判所が、どこま
で判断するのが妥当なのか、どこまで判断できるのか、という問題があったた
めであると推測される。
　また、当然のことながら、判例・裁判例は、医療過誤被害者の発生と、その
被害者による訴訟提起を前提とする。そのいずれもが、当事者にとっては、き
わめて負担になる要因である。まして、法的により強固な先例拘束性を有する
最高裁判例が下されるまでの当事者の負担には、現実には多大なものがある。
さらに、医療過誤事案の発生を前提として蓄積されていく裁判規範は、「事案
に則した具体性」という意味では長ずるところがあるが、基本的には、当該事
案の解決を意図したアドホックなものであり、体系的・一律的な行為規範とし
ての性格を期待できるかについては、慎重な検討が必要となろう37）。
（3）消費者保護法制における対応のための前提条件確保の必要性
　また、エセ再生医療を「医療」ではなく「医的サービス」として位置づけて、
36）　歯科インプラントの事案についての大阪高判平成 14 年 5 月 9 日（判例集未登載）。
石川寛俊「賠償すべき損害とは何か」加藤良夫編著『実務医事法〔第 2 版〕』（2014
年）230 頁参照。一家・前掲注（6）論文 86 頁。
37）　なお、米村・前掲注（25）論文 139 頁以下、142 頁以下は、行政担当者には一般
に医学の専門知識がなく、医学的に適正な個別判断を行うことができないことや、
医療内容の適否が具体的な個別事情に大きく依存することなどから、一律的な事前
規制という対応の不当性を指摘する。そして、救急医療の場面などで、再生医療等
提供計画では予定されていない対応であっても、当該患者の生命にかかわるリスク
を負担させてしまうような極限的状況では、計画では予定されていない対応は正当
化事由（刑法 37 条の緊急避難や「超法規的」違法性阻却事由）による対応が理論的
に考えられるものの、医療の現場ではそういった判断は困難であるとする。論者の
指摘はもっともであるが、他方で、効果に乏しく危険性を伴う再生医療が横行して
いる現状があり、そこから患者に対して生ずる危険も抑止する必要がある以上、た
とえば、再安法自体に、両者の調整を図りうるような正当化判断のための規定を置
くといったような対応も考えられよう。
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消費者保護法によるアプローチで対応するという主張も、十全に機能するので
あれば、非常に適切な対応であるといえる。
　だが、前提として規制対象としている「治療行為」が「医療」ではなく「医
的サービス」であるということを、どこでどのように判断すべきなのであろう
か。医療行為であるか否かの該当性判断は、現実にはきわめて難しく38）、その
ことを考えるのであれば、現行法で、エセ再生医療の規制を消費者保護法制の
土俵に載せることについて、楽観的な見方をすることは困難だといわざるをえ
ない。
（4）再生医療等安全性確保法施行後の事案としての臍帯血流出事件
　そして、先にみた臍帯血流出事件では、松山地裁が認定したように、再安法
が施行された後にも、不適切な行為が中止されることなく、継続して行われ続
けたという事情があった点に留意しなければならない。すなわち、同事件では、
厚生労働省から、当該事案における臍帯血移植が、第一種再生医療等技術とし
て再生医療等安全性確保法の対象となるため、ただちに治療の提供を中止し、
法に基づく手続を行うよう行政指導がなされた。それにもかかわらず、当該事
案では、第一種再生医療等提供計画を提出しても，そのまま受理されることは
ないものであり、被告人自身も、そのことを自認していたため、事実とは異な
る診断名をカルテに記載するなどして同法の適用除外となる臍帯血移植である
かのように装いながら、業者から購入した臍帯血を用いた治療を行い、人命お
よび健康に重大な影響を与えるおそれを生じさせつつ、多額の利益を得ていた
という実態が存在するわけである。
　社会一般の観点から見た再生医療をめぐる風潮（「再生医療が実現すれば、
病気は全て治ると考えている患者さんやそのご家族がいかに多いことか」）や、
ごく一部とはいえ、利益追求のためにエセ再生医療を、カルテを改ざんしてま
38）　文脈を異にするが、最決平成 9 年 9 月 30 日（刑集 51 巻 8 号 671 頁）および大
阪高判平成 30 年 11 月 14 日（裁判所ウェブサイト）など参照。
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で行うといった状況が残念ながら存在することを、臍帯血流出事件は示してい
る。こういった行為を抑止し、国民一般の健康を維持しつつ、再生医療の健全
な発展を保障するためには、刑事罰を用いた規制も必要とならざるをえない39）。
むすびに代えて
　繰り返しになるが、「再生医療等に固有の危険性があることは事実であろう。
しかし，危険の程度に関していえば，再生医療と同等かそれ以上に危険な医療
行為はいくらでも存在している。とくに臨床研究は，本質的に未知の要素を含
むものであるから，把握しきれない危険を有する研究が行われる可能性はつね
に想定されなければならない。そう考えると，いかなる意味でも，再生医療等
だけに特別な規制を及ぼす根拠は見つかりそうにない」とする再安法に対する
批判的見解には、相応の理由がある。
　多くの論者により縷々指摘されているように、再生医療 3 法は、再生医療を
成長戦略として位置づけつつ、同時に再生医療の展開における、いわばブレー
キ・安全弁が必要であるとする認識のもと、いわば「勢い」でなされた立法で
あったといえる。それゆえ、「学問の自由」との抵触の有無といった問題や、
規制の具体的制度設計について十分な検討がなされないままであるところは、
多くの批判論者が指摘するとおりであろう。
　だが、患者の安全性の確保という側面を考えると、再生医療に対して、異常
ともいえる期待がなされ、自由診療という形をとりつつ、利益優先の医師や法
令遵守の観点から問題のある業者等が横行している中、「取り急ぎの対応」で
あっても、何らかの法的対応を早急になさざるをえない状態にあったことも否
39）　なお、臍帯血流出事件では、詐欺罪等での対応も困難であった。松山・前掲注
（2）論文 289 頁参照。そもそも、霊感商法問題などに象徴されるように、詐欺罪で
の立件は、詐欺罪に関する理論的主張が前提とする以上に困難である。最判平成 20
年 8 月 27 日（判タ 1301 号 124 頁）・富山地判平成 10 年 6 月 19 日（判タ 980 号
278 頁）参照。
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定はできないように思われる。
　そのような中で制定された再安法については、前述したように、iPS 細胞な
どを用いた最先端の研究と、美容をうたった「再生医療」とが、同時に規定さ
れているという荒っぽさはある。だが、その内実を検討した場合、とりわけ、
第一種再生医療等技術の規制の厳格さについて、憲法の定める学問の自由等と
の関係で萎縮効果を懸念する声はあるものの、現実には、それまでの研究倫理
指針での審査体制が、ほぼそのまま再生医療等安全性確保法へと移行されたと
いう事情がある40）。医学界としては、窮屈さを感じつつも、従前の扱いがその
まま維持されている、といった認識であるようである41）。
　他方で、第三種にとどまらず、場合によっては第一種に該当することすらあ
る「自由診療」としてのエセ再生医療からの患者の保護は、再安法によって、
はじめて実現されている面は否定できない。
　もとより、再生医療等のみならず、今後もより深刻な倫理問題等を発生させ
かねない先端的医療・医学研究について42）、より適切な法的規制のあり方の検
討が将来課題として横たわっていることは否定すべくもない。だが、一方で、
「理想的な立法」をするためには、いまだ多くの検討課題が存在している現状
と、機能性に欠けるきらいのある日本の立法の実情を、また他方で、「再生医
療ブーム」の中、再生医療にわらをもつかむ思いですがる患者の存在と、それ
を「食いもの」にしている一部医師の存在があるという状況を、それぞれ前提
とするならば、再安法は、多くの欠点を抱えたものではあることは否定できな
いものの、健全な再生医療発展のために一定の役割を果たしている現実がある
ことも認めざるをえないように思われる。
　さすがに、臍帯血流出事件については、医学界でもかなり批判的な見方がさ
れているようである。だが、それを法的に規制できたのは、既存の法律ではな
40）　辰井・前掲注（8）論文 163 頁。
41）　一家・前掲注（6）論文 80 頁など参照。
42）　たとえば、周知のように、平成 30 年 11 月には、中国でゲノム編集ベビーの誕
生が公表され、全世界に大きな衝撃を与えることとなった。
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く再安法であった 43）というのが現実なのである44）。
　本稿においては、再安法に対して比較的肯定的な評価をしているが、それは
以上に述べた趣旨によるものであって、同法の現状について、問題がまったく
ないとする主張を展開しようとする趣旨のものではもちろんない。本稿でも検
討してきた批判論が主張するように、再生医療等の安全性の確保のあり方につ
いては、今後も不断の検討が必要とされることになる。
43）　臍帯血流出事件では、感染症伝播のリスクを被投与者に与えているだけでなく、
臍帯血の保管状況も不明であり、細胞が生存していたかさえ不明であって、レシピ
エントに対するリスクマネジメントができていなかったという意味において、再安
法の精神に背くものであったとの評価もなされている。だが、一連の松山地裁判決
では、再安法で求められている再生医療等提供計画の届け出をしなかったという
「形式論」に基づいた有罪判決が展開されている。それゆえ、同事件において、再安
法は、医療として肯んじえない「医療もどき」を白日のもとにさらすという「消極
面」では成功したものの、安全かつ有効な再生医療の推進という「積極面」での役
割を十分に担えていなかったことをも同時に意味している。松山・前掲注（2）論文
289 頁以下。
44）　なお、臍帯血流出事件を受けて、平成 30 年 12 月に造血幹細胞移植推進法が改
正され、①移植に用いる臍帯血（造血幹細胞移植に用いるために採取される臍帯血）
の採取、保存、引渡し等を一貫して行う事業者のみが許可制の対象であり、これら
の各行為を別々に行う事業者を取り締まることができない、②造血幹細胞移植に適
しない臍帯血を「造血幹細胞移植用」と称して取引する事業者を取り締まることが
できないという問題への対応がなされている。具体的には、①公的臍帯血バンクで
なければ、原則として、移植に用いる臍帯血の採取・保存・引渡し等の各業務をで
きないものとし、②造血幹細胞移植用としての臍帯血の取引の業務を原則としてで
きないものとし、以上の違反について、3 年以下の懲役もしくは 300 万円以下の罰金、
またはその両者の併科で処罰すべきものとされた。

